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Modtaget PVS 
- 2 SEP. 2002 



Indretning til subkutan tilforsel af et medikament til en patient 

Den foreliggende opfindelse angar en indretning til subkutan tilfarsel af et 
medikament til en patient, omfattende et kanylehus med et indvendigt kam- 
5 mer, en kanyle, der er forbundet med kanylehuset, og som star i stromnings- 
forbindelse med det indvendige kammer, samt en fleksibel slange med en 
f0rste ende og en anden ende, hvor slangen ved den forste ende er koblet til 
kanylehuset, sa slangen star i stramningsforbindelse med det indvendige 
kammer, og hvor slangen ved den anden ende basrer en kildekobling, hvor- 
10 med slangen kan kobles til en kilde for det nasvnte medikament 

US patent nr. 5 522 803, der herefter som reference skal anses for at udgore 
en del af nasrvaerende tekst, viser pa fig. 1 og 2 et kanylehus, som fastklae- 
bes til patientens hud, sa der via en plastkanyle indfort i patientens hud kon- 

15 tjnuerligt kan afgives medikament til patienten. En slange har ved den ene 
ende en kobling, der er udl0seligt fastgjort til kanylehuset, hvorved slangen 
kan frig0res fra kanylehuset, eksempelvis nar patienten er i bad. Slangen har 
ved sin anden ende en kildekobling, hvormed slangen kan kobles til en kilde, 
sasom en pumpe, sa medikamentet kan fades til kanylehuset gennem slan- 

20 gen. 

I visse situationer, f.eks. nar patienten sover, er det nadvendigt at have en 
relativt stor afstand mellem kanylehuset og kilden for medikamentet, sa Wi- 
den for medikamentet kan placeres pa et bord ved siden af patienten. Der er 

25 saledes behov for en relativ lang slange, f.eks. en slange med en leangde pa 
ca. 1,1 meter. Omvendt 0nskes typisk en kort slange, nar patienten er i be- 
vaegelse, dvs. nar kilden for medikamentet baeres af patienten, f.eks. i en 
lomme i t0jet. Til at l0se dette problem kan man vaelge at udskifte slangen, 
nar der gSs fra dag til nat. Dette kan imidlertid fare til et spild af det saedvan- 

30 ligvis meget kostbare medikament, som befinder sig i den lange slange. 



Man har tidligere S0gt at l0se dette problem ved at forsyne Widen for medi- 
kamentet med en oprulningsmekanisme for slangen, jf. international patent- 
ansegning nr. WO 96/35472. Den beskrevne oprulningsmekanisme kan imid- 
lertid Ikke fremstilles med lave omkostninger og der er risiko for, at oprul- 
5 ningsmekanismen kan saette sig fast. 

Formalet med den foreliggende opfindelse er at tilvejebringe en indretning til 
subkutan tilfarsel af et medikament til en patient, der kan fremstilles med lave 
omkostninger, og som g0r det mullgt at variere afstanden mellem kilden for 
1 0 medikamentet og kanylehuset. 

Dette opnas ved at slangen, mellem den farste og den anden ende, er om- 
bukket for dannelse af en kontrolleret konfiguration af slangen med mindst to 
i det vaesentlige parallelle slangefor)0b, ved at slangen fastholdes i den 

1 5 naevnte konfiguration af en holdeindretning, der er arrangeret mellem slan- 
gens forste og anden ende, og ved at holdeindretningen kan forskydes langs 
slangen for at variere laengden af slangefortebene. Herved er det muligt at 
variere den effektive afstand mellem kanylehuset og kilden for medikamentet 
mellem cirka slangens lasngde og en afstand, som er bestemt af antallet af 

20 ombukninger af slangen og af holdeindretningens position. 

Ved at udforme indretningen med en yderligere, anden holdeindretning op- 
nas en fonaget kontrol over slangeforl0bene og en forbedret st0tte af slangen 
i omradet,ved ombukningerne. Den anden holdeindretning kan vaere en inte- 
25 greret del af kanylehuset eller af kildekoblingen, eller den kan vaere udformet 
pa samme made som den f0rste holdeindretning og vaere arrangeret pa 
slangen som en separat komponent, som kan forskydes langs slangen. 

Den effektive afstand mellem kanylehuset og kilden for medikamentet kan i 
30 sidstnaevnte tilfaelde forages ved manuelt at forskyde holdeindretningerne 
mod hinanden langs slangen, dvs. langs de respektive slangeforlob, og der- 
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efler udrede den forn0dne slangelaengde. Alt efter friktionsmodstanden mel- 
lem slangen og holdeindretningerne vil den naevnte effektive afstand alterna- 
tivt kunne forages ved blot at pafare et traek I slangens to ender. Afstanden 
kan efterfolgende reduceres ved manuelt at traekke holdeindretningerne fra 
5 hinanden. 

Det foretraekkes, at j det mindste den fflrste holdeindretning er forsynet rned 
f0ringer for slangen, fortrinsvis i form af boringer, dvs. lukkede kanaler, og 
disse foringer kan vaere retlinede, eller de kan vaere krumme og derved op- 
10 tage slangens ombukning eller ombukninger og yde en vis beskyttelse af 
slangen i disse omrader. Saerlige monteringsmasssige fordele opnas ved at 
udforme den ene eller begge af holdeindretningerne som et todelt hus f hvor- 
ved holdeindretningernes montering pa slangen lettes. 

15 Med betegnelsen "i det vaesentlige parallelle slangeforl0b w menes i naervae- 
rende forbindelse to eller flere straekninger af slangen, der - bortset fra om- 
radet ved ombukningerne - forlober enten helt parallelt med hinanden eller 
som konvergerer mod hinanden inden for et vinkelinterval pa nogle ganske fa 
grader, f.eks. ca. 1-5°, sa slangefortebene kan udstraekke sig relativt tast op 

20 ad hinanden, uanset i hvilken position holdeindretningen befinder sig langs 
slangen. Med betegnelsen "ombukket" menes endvidere en tilstand, hvor 
slangen fortsat er i stand til at transporter medikament fra slangens ene en- 
de til den anden. 

25 Opfindelsen angar ogsa en holdeindretning som angivet i patentkrav 13 og 
14, der er egnet til at blive monteret pa et eksisterende system til subkutan 
tilforsel af et medikament. 

Opfindelsen vil i det felgende blive forklaret naermere under henvisning til 
30 tegningen. 
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Fig. 1 viser skematisk en raskke af de elementer, der er nodvendige for sub- 
kutan tilforsel af medikament til en patient, 

Fig. 2 viser skematisk et udsnit af en f0rste udferelsesform for opfindelsen, 

5 

Fig. 3 viser skematisk et udsnit af en anden udferelsesform for opfindelsen, 
idet kanylehuset og kildekoblingen ikke er vist, 

Fig. 4a, 4b og 4c viser en variant af den i fig. 3 viste udforelsesform, idet ka- 
1 0 nylehuset og kildekoblingen ikke er vist, 

Fig. 5, 6a og 6b viser alternative udforelsesformer, hvor den anden holdeind- 
retning er udformet som en integreret del af koblingen til kanylehuset, og 

15 Fig. 7 viser en udforelsesform, hvor den anden holdeindretning er udformet 
som en integreret del af kildekoblingen. 

Fig. 1 viser en fleksibel slange 4 med en ferste ende 4' og en anden ende 4". 
Slangen 4 er ved den farste ende 4' forsynet med en kobling 3, der er indret- 

20 tet til pa udteselig made at kunne fastgores til et kanylehus 1 . Kanylehuset 1 
har et indvendigt kammer, der kommunikerer med slangen 4 og med en fra 
kanylehuset 1 udragende kanyle 2, der fortrinsvis er af plast og fleksibel, og 
som er beregnet til at blive indfort gennem hudoverfladen pa en patient ved 
hjaelp af en ikke vist indforingsnal. Det indvendige kammer er ikke vist, men 

25 der kan eksempelvis vasre tale om et kammer som vist i US patent nr. 5 522 
803. 

En kildekobling 5 fastgjort til slangens 4 anden ende 4" gor det muligt pa en 
udloselig made at forbinde slangen med en kilde for et medikament. Med en 
30 "kilde" menes i denne forbindelse en beholder for medikamentet, idet der 

mellem beholderen og koblingen 5 fortrinsvis er indskudt en pumpe, der tilfo- 



rer medikamentet tit patienten via slangen 4 i en forud fastlagt dosis. Kilde- 
koblingen 5 er indrettet til at kunne samvirke med en komplementaer kobling 
pa den naevnte medikamentbeholder, eller pa en slange, der er forbundet 
med beholderen eller pumpen. Slangen 4 er fortrinsvis fremstillet af et plast- 
5 materiale, og har sadanne egenskaber, at slangen 4 i vidt omfang kan for- 
hindre en lokal blokering for gennemstramningen af medikamentet, hvis der 
foretages en skarp ombukning af slangen 4. 

I fig. 2 er vist en forste udforelsesform for opfindelsen, hvor en holdeindret- 
10 ning 1 0 i form af et pladeformet element med to gennemgaende feringer eller 
passager 11, 12 er monteret pa slangen 4. Holdeindretningen 10 fastholder 
slangen 4 i en ombukket tilstand, sa der tilvejebringes en kontrolleret konfigu- 
ration med to slangeforteb 14, 24 forlobende omtrent parallelt med hinanden 
mellem ombukningen 9 og holdeindretningen 10. Ved atf0re holdeindretnin- 
15 gen 10 til en position, hvor slangeforl0bene 14, 24 Har en laengde svarende 
til omtrent halvdelen af slangens 4 laengde, dvs. nedad i fig. 2, bliver det mu- 
ligt at opna en bedre kontrol af slangen 4, nar slangen sammen med 
kanylehuset 1 og kilden for medikamentet skal baeres af patienten. Det 
foretraekkes at udforme passagerne 11, 12 med en sadan lysningsvidde, at 
20 slangen 4 kan fastholdes med en vis friktionskraft. Den viste losning er 

navnlig egnet i situationer, hvor holdeindretningen monteres pa slangen 4 f0r 
slangen 4 forsynes med koblingerne 3, 5. 

Fig. 3 viser en anden udf0relsesform for opfindelsen, hvor der til at bringe 
25 slangen til den 0nskede kontrollerede konfiguration benyttes en yderligere, 
anden holdeindretning 20 ligeledes placeret mellem slangens ender 4\ 4". 
Som det fremgar benyttes de to holdeindretninger 10, 20 til at tilvejebringe en 
konfiguration med tre slangeforl0b 14, 24, 34, der udstraekker sig mellem 
holdeindretningerne 10, 20. Man kunne alternativt meget vel udforme holde- 
30 indretningeme 10, 20, sa de danner fern slangeforlob. 




Holdeindretningerne 10, 20 er pa fig. 3 vist skematisk i et tvasrsnit og holde- 
indretningeme 10, 20 omfatter hver isaer henholdsvis en indvendig halvcirkei- 
formet foring 1 1 og en indvendig retlinet f0ring 12. Den halvcirkelformede 
f0ring 1 1 tjener til at optage slangens ombukning 9, 9\ mens den retlinede 
5 f0ring 12 leder slangen 4 ind til omradet mellem de to holdindretninger 10, 
20. Vidden af f0ringerne 1 1 , 12 er afpasset efter slangens 4 diameter, sa 
slangen 4 kan glide i f0ringerne 11,12 med en 0nsket minimal friktion. For at 
forage afstanden mellem kanylehuset og kildekoblingen traekker man blot i 
slangen 4 ved enderne 4\ 4", hvorved laengden af de enkelte slangeforlob 

10 reduceres samtidig med, at holdeindretningerne 10, 20 bevaeger sig mod 

hinanden. For omvendt at forage laengden af slangeforl0bene 14, 24, 34, og 
dermed bevaege slangens 4 ender 4\ 4" mod hinanden, traekker man blot 
holdeindretningerne 10, 20 i retning fra hinanden. I begge situationer forsky- 
des holdeindretningerne langs slangen 4, idet slangen 4 glider i f0ringerne 

15 11,12. 

Fig. 4a viser en variant af den i fig. 3 viste udf0relsesform, hvor holdeindret- 
ningerne 10, 20 er todelte, idet de to dele 10\ 10" fortrinsvis er ledforbundne 
og indrettet til at kunne bringes fra en aben tilstand vist i fig. 4b til en lukket 
20 tilstand vist i fig. 4c, og til at blive fastholdt i den sidstnaevnte tilstand via en 
las 1 5, sasom en snaplas. Herved vil holdeindretningerne 1 0, 20 kunne mon- 
teres pa et eksisterende system af den i fig. 1 viste art. Holdeindretningerne 
10, 20 omfatter i denne udf0relsesform tre retlinede f0ringer 11, 12, 13 for 
slangen 4. 

25 

Fig. 5 viser en yderligere udf0relsesform, hvor den f0rste holdeindretning 10 
er udformet som beskrevet ovenfor under henvisning til fig. 3, men hvor den 
anden holdeindretning 20 er arrangeret ved slangens 4 f0rste ende 4' og er 
udformet som en integreret del af kanylehuset 1 , idet kanylehuset 1 omfatter 
30 en ydre f0ring 1 1 for ombukningen 9 af slangen 4. F0ringen 1 1 er fortrinsvis 
udformet som en not som slangen 4 kan presses ind i, og som fastholder 
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siangen 4 til kanylehuset 1. Foringen 1 1 ma som ved de ovennaevnte udf0- 
relsesformer vaere saledes dimensioneret, at siangen 4 kan glide i noten, nar 
den forste holdeindretning 10 traekkes til h0jre i fig. 5 for at forage laengden 
af slangeforlobene 14, 24, 34. 

5 

Fig. 6a og 6b viser alternative udforelsesformer, hvor den anden holdeindret- 
ning 20 er arrangeret ved slangens 4 farste ende 4' og er udformet som en 
integreret del af koblingen 3, hvormed siangen 4 er forbundet med kanylehu- 
set 1 . Koblingen 3 fastholder saledes for det farste enden 4' af siangen 4 og 

1 0 omfatter derudover ogsa to f0ringer i form af boringer 11,12, som fastholder 
siangen i omradet ved ombukningen 9. Den f0rste holdeindretning 10 kan 
vaere udformet som holdeindretningen 10 vist i fig. 4c. For at forage afstan- 
den mellem kanylehuset 1 og kildekoblingen trsekker man blot i siangen 4 
ved enderne 4', 4", hvorved laengden af de enkelte slangeforteb reduceres 

15 samtidig med, at den f0rste holdeindretning 10 bevasger sig mod den anden 
holdeindretning 20. For omvendt at forage laengden af slangeforl0bene 14, 
24, 34, og dermed bevaege slangens 4 ender 4', 4" mod hinanden, traekker 
man blot holdeindretningeme 10, 20 i retning fra hinanden. I begge situatio- 
ner forskydes siangen 4 i f0ringerne i de to holdeindretninger 10, 20. 

20 

Endelig viser fig. 7 en udf0relsesform, der principielt svarer til den i fig. 6a 
viste udforelsesform, men hvor den anden holdeindretning er udformet som 
en integreret del af kildekoblingen 5. Den f0rste holdeindretning 10 kan even- 
tuelt vaere indrettet sa den kan fastlases udteseligt til den anden holdeindret- 
25 ning 20 og adskilles fra denne, nar afstanden mellem slangeforl0bene skal 
forages, saledes som vist nederst i fig. 7. 



g Modtaget PVS 

- 2 SEP. 2002 



Patentkrav 



1. Indretning til subkutan tilfcrsel af et medikament til en patient, omfattende: 

- et kanylehus(1 ) med et indvendigt kammer, 

5 - en kanyle (2), der er forbundet med kanylehuset (1 ), og som star i strom- 
ningsforbindelse med det indvendige kammer, 

- en fleksibel slange (4) med en f0rste ende (4') og en anden ende (4"), hvor 
slangen (4) ved den f0rste ende (4') er koblet til kanylehuset (1 ) sa slangen 
(4) star i stramningsforbindelse med det indvendige kammer, og hvor slan- 

10 gen (4) ved den anden ende (4") baerer en kildekobling (5), hvormed slangen 
(4) kan kobles til en kilde for det naevnte medikament, 
kendetegnet ved, 

- at slangen (4), mellem den ferste og den anden ende (4', 4"), er ombukket 
(9, 9') for dannelse af en konfiguration med mindst to i det vaesentlige paral- 

15 telle slangeforl0b (14, 24, 34), 

- at slangen (4) fastholdes i den naevnte konfiguration af en forste holdeind- 
retning (10), der er arrangeret mellem slangens f0rste og anden ende (4\ 
4"),og 

- at slangen (4) kan forskydes i forhold til den f0rste holdeindretning (10) for 
20 at variere laengden af de naevnte slangeforl0b (14, 24, 34). 

2. Indretning ifolgekrav 1, k endetegnet ved, 

- at slangen (4) tillige fastholdes i den naevnte konfiguration af en anden 
holdeindretning (20), der er arrangeret ved slangens (4) f0rste eller anden 

25 ende (4\ 4"), eller mellem slangens f0rste og anden ende (4\ 4"). og 

- at den f0rste holdindretning (10) kan forskydes langs slangen (4) i retning 
mod den anden holdeindretning (20). 

3. Indretning if0lge det foregaende krav, kendetegnet ved, 
30 - at slangen (4) er optaget i f0ringer (1 1 , 12, 1 3) i den f0rste holdeindretning 

(10) og i den anden holdeindretning (20), og 
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- at den forste holdeindretning (10) forskydes langs slangen (4) ved at bevae- 
ge slangen (4) langs de naevnte foringer (11, 12, 13) i den farste holdeindret- 
ning (1 0), mens slangen er optaget i disse foringer (1 1 , 1 2, 1 3). 

5 4. Indretning ifolge det foregaende krav, kendetegnet ved, 
at den farste holdeindretning (10) er udformet som et hus med mindst to bo- 
ringer, der danner de naevnte feringer (1 1 , 12, 1 3). 

5. Indretning ifolge krav 3 eller 4, kendetegnet ved, 
10 - at den anden holdeindretning (20) er arrangeret mellem slangens (4) ferste 
og anden ende (4', 4"), og 

- at den anden holdindretning (20) kan forskydes langs slangen (4) i retning 
mod den farste holdeindretning (10). 

15 6. Indretning ifelge det foregaende krav, k endetegnet ved, 
at den anden holdeindretning (20) er udformet som et hus med mindst to bo- 
ringer, der danner de naevnte feringer (1 1 , 12, 1 3). 

7. Indretning ifolge et hvilket som heist af de foregaende krav 2-4, 

20 kendetegnet ved, at den anden holdeindretning (20) udgo- 
res af kanylehuset (1 ). 

8. Indretning ifolge det foregaende krav, kendetegnet ved, 
at slangen (4) er optaget i foringer (1 1 ), der straekker sig i det indre af kany- 

25 lehuset(1). 

9. Indretning ifclge et hvilket som heist af de foregaende krav 2-4, 
kendetegnet ved, at den anden holdeindretning (20) udga- 
res af kildekoblingen (5). 

30 
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10. Indretning If0lge det foregaende krav, k endetegnet 
ved, at slangen (4) er optaget i feringer (11), der straekker sig i det indre af 
kildekoblingen (5). 

5 11. Indretning if olge et hvilket som heist af de foregaende krav 3-1 0, 

kendetegnet ved, at slangen (4) er ombukket for dannelse 
af mindst tre i det vaesentlige parallelle slangeforlab (14, 24, 34). 

12. Indretning if0lge et hvilket som heist af de foregaende krav, k e n - 
10 detegnet ved, at den f0rste holdeindretning (1 0) og/eller den 

anden holdeindretning (20) omfatter to husdele (10", 10"), der er indrettet til 
at kunne bevaeges mellem en f0rste position, hvor der er adgang til de nasvn- 
te foringer (1 1 , 12, 13) for indf0ring i f0ringerne (1 1 , 12, 13) af slangen (4) pa 
tvaers af f0ringernes (11, 12, 13) laengdeudstraekning, og en anden position, 
1 5 hvor slangen (4) er fikseret mod bevaegelse ud af f0ringeme (1 1 , 1 2, 1 3) pa 
tvaers af foringernes laengdeudstraekning. 

13. Holdeindretning (10, 20) til i et system til subkutan tilf0rsel af et medika- 
ment til en patient, omfattende en fleksibel slange (4) med en f0rste ende 

20 (4'), der kan kobles til et kanylehus (1 ), og en anden ende (4"), der kan kob- 
les til en kilde for det naevnte medikament, at holde slangen (4) ombukket 
mellem den f0rste og den anden ende (4\ 4") for dannelse af en konfigurati- 
on med mindst to i det vaesentlige parallelle slangeforl0b (1 4, 24, 34), idet 
holdeindretningen (10, 20) kan forskydes langs slangen (4), og idet holdeind- 

25 retningen (10, 20) omfatter f0ringer (11, 12, 13) til optagelse af en del af 
slangen (4). 

14. Holdeindretning if0lge det foregaende krav, k endeteg- 
net ved, at f0ringerne (1 1, 12, 13) er indrettet til valgfrit at kunne af- 

30 spaerres, hvorved fjernelse af slangen (4) fra holdeindretningen (10, 20) ved 
udtraekning af slangen (4) pa tvaers af slangens laengderetning er forhindret. 
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Modtaget PVS 
• 2 SEP. 2002 



Indretning til subkutan tilforsei af et medikament til en patient 
SAMMENDRAG 

Opfindelsen angar en indretning til subkutan tilf0rsel af et medikament til en 
patient, omfattende et kanylehus(l) med et indvendigt kammer, en kanyle 
(2), der er forbundet med kanylehuset (1), og som star i stramningsforbindel- 
se med det indvendige kammer, en f leksibel slange (4) med en forste ende 
(4') og en anden ende (4"), hvor slangen (4) ved den f0rste ende (4') er kob- 
let til kanylehuset (1) sa slangen (4) star i stramningsforbindelse med det 
indvendige kammer, og hvor slangen (4) ved den anden ende (4") baerer en 
kildekobling (5), hvormed slangen (4) kan kobles til en kilde for det naevnte 
medikament. Opfindelsen er ejendommelig ved at slangen (4), mellem den 
forste og den anden ende (4\ 4"), er ombukket (9, 9') for dannelse af en kon- 
figuration med mindst to i det vaesentlige parallelle slangeforl0b (14, 24, 34), 
- at slangen (4) fastholdes i den naevnte konfiguration af en f0rste holdeind- 
retning (10), der er arrangeret mellem slangens f0rste og anden ende (4\ 
4"), og ved at slangen (4) kan forskydes i forhold til den f0rste holdeindret- 
ning (10) for at variere laengden af de naevnte slangeforl0b (14, 24, 34). 



(fig. 2) 
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Fig. 6a 
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Defects in the images include but are not limited to the items checked: 

□ BLACK BORDERS 

□ IMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 



U FADED TEXT OR DRAWING 

□ BLURRED OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

□ LINES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

□ REFERENCE(S) OR EXHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



BEST AVAILABLE IMAGES 




